The Center for Drug Evaluation
and Research (CDER) dela
Administracién de Drogasy
Alimentos (FDA) fomentay protege
lasdlud delosamericanosd
asegurar que las drogas obtenidas
conrecetamédicay sndlason
segurasy efectivas. CDER avaua
todas |as nuevas drogas antes de ser
vendidasy srvedevigilantedelos
consumidores paramésdelas
10,000 drogas en € mercado para
asegurarse de gue contindian
cumpliendo conlosmésaltos
reguisitos El centro rutinariamente
vigilalatdevison, laradioy los
anunciosimpresos de droges para
verificar 9 son ciertosy baanceados.
CDER también juegaun papd muy
critico suminisrando aprofesonades
delasdudy alosconsumidores,
informacion parae uso gpropiadoy
seguro delasdrogas. Recientes
gprobaciones de drogas representan
importantes avances paralos nifios,
lasmujeres, personas de edead
avanzaday pacientesenfermosdel
corazony de cancer, principaes
causas de muertesen los Estados
Unidos. Lasprioridadesdd CDER
incluyen:

La garantia de que drogas seguras y
efectivas nuevas y genéricas, sean
disponibles para el publico americano

 El multidisciplinarioy dentifico
persond de CDER conduce
minuciosasrevisones detodaslas
drogasnuevasy genéricas

Mejorando la Salud Pdblica:

Fomentando laVentay Uso de Drogas Efectivas

» LaFDA hareducido d promedio
detiempo paralarevisdn delas
drogas nuevas cubiertasbgo €
Prescription Drug User FeeAct
(PDUFA) demasde 25 aiosa
menos de un afo.

* L os pacientes con enfermedades
gue amenazan lavida, ganan acceso
alostratamientos con mayor
prontitud.

» LaFDA exigeamuchos manu-
factureros aproveer informacion
sobre cdmo los nifios pueden tomar
susdrogas seguray eficientemente.

» Como partedelosesfuerzosdela
nacion contrad terrorismo, laFDA
etdestimulando d desaralloy ace-
leramiento de larevison de medica-
mentos paralaprevencion o trata
miento de heridas que puedan haber
Sdo causadas por terrorisasusando
agentes biol dgicos, quimicoso
nucleares.

Mejorando la seguridad de las drogas

* Despuésdelagprobacion, CDER
identificalo relacionado con la
seguridad delasdrogas através de
reportes voluntarios sometidos d
MedWatch, un programadelaFDA
y d Sgemadd centro parareportes
de eventos desfavorables, losque
combinados, reciben mésde
250,000 reportes por afio.

* Loscientificosde CDER andizan
losreportesde eventosadver sosy
toman deciSones que protegen me-
jor lasdud dd publico, desde pro-
veer mésinformacion alospacien
tes, hadtaretirar drogas dd mercado.
» CDER ha establecido un pro-
grama comprensivo de comuni-

cacién con los consumidores que
aumenta la seguridad del paci-
ente. Por ggemplo, 6 millones de
consumidores recibieron de la
FDA, un folleto sobre el uso
adecuado de los medicamentos.
» LaFDA trabaja con laindus-
tria parareducir errores relacio-
nados con la presentacion de
paquetes o envolturas que causan
confusion y/o los nombres de las
drogas.

» LaFDA hasugerido unaregu-
lacién para hacer |as etiquetas de
las drogas recetadas, mas faciles
de usar por los proveedores de
cuidados de la salud.

Aprobacion de Drogas en
El Afio 2001

Durante el afio 2001, CDER aprob6
66 drogas nuevas, 24 de las cuales
fueron nuevos productos moleculares
gue no habian sido puestos al
mercado como drogas en los Estados
Unidos. Diez de las nuevas drogas
recibieron prioridad especial en
reconocimiento alaimportancia
especial paralasalud pablica. Unade
estas drogas fue Gleevec, un nuevo
tratamiento oral parael myeloid
crénico de leucemia, unarara pero
peligrosa forma de cancer que puede
ser fatal y que laFDA aprob6 en un
tiempo récord de 2.5 meses. El resto
de las drogas con prioridad, fueron
aprobadas en un periodo de 6 meses.

Par a mas informacion, favor de
[lamar a CDER a 301-827-4573
ovisitar € sitiodelaFDA en €
Internet: www.fda.gov/cder.
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